S2 Text. Study protocol in German

Antrag auf Beratung durch die Ethikkommission zur Durchfuihrung eines medizinisch-wissenschaftlichen

Vorhabens, welches nicht die klinische Prifung eines Arzneimittels beinhaltet

1. Titel der Studie

2. Ethikkommissions -Antragsnummer

3. Entscheidungen anderer
Ethikkommissionen in derselben Sache

4. Gegenstand der Studie und ihre Ziele;
Angabe der Hypothesen, getrennt in Haupt-
und Sekundarhypothesen sowie der
klinischen Parameter (primare und
sekundéare Endpunkte), anhand derer die
Hypothesen gepriift werden

Wissenschaftliche Begleitdokumentation der

klinischen Ernéhrungstherapie mit dem Buchinger
Wilhelmi Programm® (modifiziertes Fasten, kalorische

Restriktion und vegetarische Kost)

Ziel der Studie ist die prospektive
wissenschaftliche Dokumentation der
klinischen Effekte einer station&ren/klinischen
Therapie unter schwerpunktméafigem Einsatz
des modifizierten Fastens und der
kalorischen Restriktion durch ein Pra/Post-
und Gruppenvergleich sowie ein selektives
schriftliches Follow-up bei konsekutiven
regularen Patienten (Outcome Forschung)

Explorative Zielparameter:

Zu Beginn, wahrend und am Ende des
stationdren Aufenthaltes sowie bis zu 12
Monate nachfolgend per Emailing erfolgen
die klinikregularen Erhebungen der
Zielparameter und die Analyse der
Verlaufsanderungen der folgenden
Studienendpunkte:

- Korpergrofie

- Ruhe-Blutdruck, sys./ diast.
- Kilinisches Labor

- Gewicht

- Bauchumfang

- Ruhe-Pulsfrequenz

- Stimmung (Profile of Mood States),
Befinden (VAS), Stress (Cohen
Skala), Lebensqualitat (WHO-5)

- Subjektives Stresserleben

- Quantifizierung (subjektiver
Selbstbericht) von
Verhaltensfaktoren: Nikotin, Alkohol,
Bewegungsmangel, Kaffee,
Medienkonsum

- Subjektive Starke der
Hauptbeschwerde

- Unerwiinschte Wirkungen



5. Erlauterung der Bedeutung der Studie

Daneben erfolgt eine systematisierte
Dokumentation der Medikation, der Haupt-
und Nebendiagnosen und der
Erndhrungsanamnese und Kostverordnung.

Im Anschluss an den Aufenthalt werden
mittels Emailing die Verhaltensfaktoren und
die subjektiv empfundenen Wirkungen des
Fastens bzw. der kalorischen Restriktion
abgefragt zur Erfassung der Nachhaltigkeit.

Das Heilfasten bzw. therapeutische Fasten
wird seit vielen Jahrzehnten in der
Naturheilkunde und Integrativen Medizin
klinisch erfolgreich in der Behandlung
chronisch internistischer Erkrankungen und
von Schmerzsyndromen eingesetzt
(1,11,17,18,21). Insbesondere bei
chronischen Erkrankungen aus dem Bereich
der rheumatischen, entziindlichen und
metabolischen Indikationen wird die
Fastentherapie bei wachsender
Patientennachfrage in spezialisierten
klinischen Einrichtungen (Fastenkliniken)
angewandt. Dariber hinaus ist die
Fastentherapie im Bereich der klassischen
Naturheilkunde und der naturheilkundlichen
Komplexbehandlung ein fester Bestandteil
der Therapie Kernmodule.

Innerhalb der verschiedenen historisch
gewachsenen Formen des Fastens hat sich
das Fastenprogramm nach der Methode
Buchinger Wilhelmi weltweit als die haufigste
angewandte Methode etabliert (25). Hierbei
wir Uber eine zeitlich definierte Periode von
mindestens 10 Tagen eine subtotale
kalorische Restriktion mit einer taglichen
Kalorienzufuhr (200-400kcal/Tag) in Form
von flissigen Bestandteilen durchgefiihrt und
begleitet durch unterstitzende MalRnahmen
eines gesundheitsfordernden
Lebensstilprogrammes mit Elementen wie
Bewegungstherapie, Manuelle Verfahren,
Stress-Reduktion und Hydro-Balneotherapie
(25).

In frihen randomisierten Studien und einem
systematic review konnte die Wirksamkeit der
stationaren Fastentherapie fir das
Indikationsgebiet der rheumatoiden Arthritis
mit einer 1la- Evidenz belegt werden (8,21).
Fir die weiteren Indikationen bestehen
vorwiegend empirische Belege oder Daten
aus observationellen oder prospektiven
unkontrollierten Studien (5,6,16-19,22).In den
letzten Jahren entwickelte sich eine
umfangreiche grundlagenwissenschaftliche
Forschungsaktivitat im Gebiet der kalorischen



Restriktion und des intermittierenden
Fastens. Hierbei konnte eine Vielzahl von
glnstigen tierexperimentellen Befunden
durch definierte Fastenperioden belegt
werden, u.a. Absenkungen von Insulin, IGF-
1, Anstiege von Adiponektinen,
Insulinsensitivitat, neurotrophen Faktoren und
in langerer Beobachtungsdauer auch die
Abnahme der Inzidenz von kardiovaskularen,
inflammatorischen und metabolischen sowie
unléangst auch onkologischen Erkrankungen
bei verschiedensten Tierspezies
(3,4,9,10,12,15,23,24).

Vor diesem Hintergrund ist es
wissenschatftlich sinnvoll und geboten die
klinischen Effekte der Fastentherapie
systematisch in groReren behandelten
Populationen zu dokumentieren,
insbesondere um weitere methodische
Informationen fir zukiinftige klinische Studien
zu gewinnen sowie Subpopulationen und
Responder zu analysieren. Mit der
beantragten Studie soll prospektiv erstmals
eine gréRere Population (n>1000)
systematisch dokumentiert und analysiert
werden.

6. Welche der folgenden Bestimmungen

finden Anwendung Datenschutzgesetze

* Medizinproduktegesetz -gemaf § 20

MPG (Gerat besitzt nicht die
Konformitétserklarung oder diese liegt vor und es
wird eine andere Indikation gepriift oder es werden
zusétzlich invasive oder andere belastende

Untersuchungen durchgefiihrty oder -gemaf
8§ 23 MPG ?

»  Strahlenschutzverordnung § 23

* Rontgenverordnung 8§ 28 a

* Gentechnikgesetz

+ Datenschutzgesetze

7. Ggf.: Bezeichnung und Charakterisierung | ----

der Prifprodukte (z.B. Gerate bei MPG-Studien;
bitte Anlagen beiftigen)

8. wesentliche Ergebnisse der vorklinischen Fur die physiologischen Wirkungen der kalorischen

Tests oder Grunde fir die Nichtdurchfihrung = Restriktion und des intermittierenden Fastens besteht

derselben eine umfassende tierexperimentelle Datenlage,
(3,12,14) die auf die praventiv und/oder
therapeutischen gesundheitsférdernden Effekte flr
eine Vielzahl von degenerativen, entziindlichen,
kardiovaskularen und onkologischen Erkrankungen

hinweist.
9. Wesentlicher Inhalt und Ergebnisse der Prolongiertes Fasten und intermittierendes Fasten
vorangegangenen Studien/ Anwendungen haben in zahlreichen experimentellen und einigen
der in der Studie zu prifenden Produkte klinischen Studien gunstige Effekte auf die

kardiometabolische, gluko-regulatorische, und
neuroendokrino-immunologische Funktion gezeigt.



10. Beschreibung der vorgesehenen
MafRnahmen/Untersuchungsmethoden und
eventuelle Abweichungen von den in der
med. Praxis Ublichen

Maflnahmen/Untersuchungen (was ist ,Routine®,

was wird davon abweichend in der Studie gemacht?)

Hierbei stehen ausgepréagte Absenkungen von
Insulin, Leptin, IGF-1 u.a. [3,12,14,15] und
Erhéhungen von neurotrophen Faktoren, Adiponektin,
natriuretischen Peptiden als Mediatoren der
potentiellen glinstigen Wirkungen im Vordergrund der
aktuellen Diskussion. [13,17,24].

In den randomisierten Studien zeigten sich klinisch
relevante Effekte auf den Verlauf der rheumatoiden
Arthritis (8,21). In kontrollierten nicht-randomisierten
sowie unkontrollierten Interventionsstudien fanden
sich gunstige Wirkungen auf den Blutdruck, die
Insulinsensitivitat, den Verlauf chronischer Schmerzen
des Bewegungsapparates, auf psychische Parameter
sowie in einer kiirzlich abgeschlossenem RCT (in
Publikation) auf die Lebensqualitat bei Multipler
Sklerose (2,6,11,17,16,22). In den bisherigen Studien
mit langerer Beobachtungsdauer fanden sich eine
verbesserte Compliance mit MaRgaben eines
gesundheitsfordernden Lebensstil und gesunder
Ernéhrung sowie keine ernsthaften unerwtinschten
Wirkungen des Fastens (18).

Es werden regulére konsekutive stationdre bzw.
klinische Patienten der Klinik Buchinger Wilhelmi in
Uberlingen und der Abteilung fir Naturheilkunde am
Immanuel Krankenhaus Berlin fir die
Studienteilnahme angefragt.

Die Behandlungsdauer wird in der Regel zwischen 10
Tagen bis 4 Wochen umfassen.

Hierbei erfolgt kein Einfluss auf die therapeutischen
MaRnahmen im Rahmen der Studie. Die Patienten
erhalten ernédhrungstherapeutisch nach Praferenz
und/oder Indikation ein therapeutisches Fasten nach
der Buchinger Methode oder eine spezifizierte
kalorisch reduzierte Diat (800/1200kcal) bzw. bei
bestehenden Kontraindikationen vollkalorische
Ernahrung (Einzelfélle) und ein begleitendes
Lebensstil und Naturheilkunde Programm.

Die Anfrage zur Studienteilnahme erfolgt beim
Aufnahmegesprach mit dem Arzt/Arztin.

Fur die Erhebungen im Rahmen der
wissenschaftlichen Dokumentation werden die im
Rahmen des Ublichen klinischen Vorgehens
vorgesehenen und durchgefiihrten diagnostischen
MaRnahmen und Befunderhebungen verwendet.
Diese umfassen die bis zu taglichen Messungen von
Blutdruck, Puls, Gewicht, Bauchumfang sowie das
regulére klinische Standardlabor, in der Regel zu
Beginn und am Ende des Aufenthaltes. Dariiber
hinaus erfolgen im Rahmen des reguléren
Klinikvorgehen die Dokumentationen und
Einschatzungen des selbstbewerteten physischen und
psychologischen Gesamtzustandes, der Lebensstil
und Erndhrungsgewohnheiten vorher und wahrend
des Aufenthaltes, der Medikation, der allgemeinen



11. Bewertung und Abwagung der
vorhersehbaren Risiken und Nachteile der
Studienteilnahme gegeniiber dem erwarteten
Nutzen fur die Studienteilnehmer und
zukunftig erkrankte Personen (Nutzen-
Risiko-Abwagung)

a. Voraussehbarer therapeutischer Nutzen

fur die Studienteilnehmer (individueller Nutzen
fur den einzelnen Patienten)

b. Voraussehbarer medizinischer Nutzen flr
zukinftig erkrankte Personen (Gruppennutzen)

c. Risiken und Belastungen fir die

Studienteilnehmer (alle im Einzelnen auflisten)

12. MaBRnahmen zur Risikobeherrschung

13. Abbruchkriterien

Wirksamkeitseinschatzung in Bezug auf die
Hauptbeschwerde(n) sowie die allgemeine
Zufriedenheit. Taglich werden mégliche unerwiinschte
Wirkungen im Zusammenhang mit der Fastentherapie
oder der anderweitigen Ernéhrungstherapie
dokumentiert.

Es erfolgen keine weiteren Ma3nahmen, die von der
Routine abweichen.

Studienteilnehmer kénnen individuell profitieren
wahrend ernsthafte Risiken fur das zu evaluierende
Verfahren nicht bekannt sind. Zusammenfassend
ergibt sich eine positive Nutzen-Risiko Bewertung.

Alle Teilnehmer erhalten eine regulare potentiell
wirksame Therapie (Klinikaufenthalt, therapeutisches
Fasten oder kalorisch restriktive Vollwerternahrung).
Im Rahmen der vorliegenden Studie erfolgt eine
systematisierte sorgfaltige klinische Dokumentation.
Es ergibt sich somit ein voraussehbarer moglicher
Nutzen durch die Studienteilnahme.

Die Ergebnisse der Studie kdnnen zur Verbesserung
der medizinischen Versorgung von Patienten mit der
Fastentherapie beitragen. Damit ist ein allgemeiner
Nutzen fir zukinftige Patienten durch die
Studienergebnisse gegeben.

Alle Erhebungen gehen nicht Uber die auch sonst
vorgesehene klinische Routine mit Ausnahme weniger
einzelner Fragen der Selbsteinschatzung hinaus.
Insgesamt ergibt sich kein relevantes
gesundheitliches Risiko durch die Studienteilnahme.
Teilnehmer werden angehalten alle méglichen
unerwunschten Ereignisse (UE) umgehend zu
melden. UE werden vom Studienleiter und Prufarzten
bewertet und der Studienfortgang entsprechend
Uberwacht.

Jedes UE wird vom Prufarzt hinsichtlich seiner
Schwere und des mdglichen Zusammenhangs mit der
Priftherapie beurteilt. Schwerwiegende UE und
unerwiinschte Wirkungen missen vom Prifarzt
innerhalb von 24 Stunden per Telefon, Telefax oder
Telegramm dem Leiter der Klinischen Prifung
mitgeteilt werden.

Nimmt der Patient seine Einverstandniserkléarung
zuriick, so muss der Prifarzt fur ihn die Studie
abbrechen. Dieses wird auf den
Dokumentationsbogen vermerkt.

Die Studie kann vorzeitig abgebrochen werden, wenn
erkennbar ist, dass die Studie nicht die genannten
Anforderungen erfullen kann. Hierzu zéhlen:

- es treten schwerwiegende Protokollverletzungen auf
- die Dokumentationsbégen werden mangelhaft oder
vorsatzlich falsch ausgefullt

- gesetzliche oder ethische Bestimmungen werden
nicht eingehalten

- ein Abbruch aus obengenannten Griinden ist nur in



14. Anzahl, Alter und Geschlecht der
betroffenen Personen

15. Statistische Planung und Angabe sowie
biometrische Begriindung der Fallzahl und
Unterschrift des/der Statistikers/Statistikerin

16.
a. Darlegung und ggf. Erlauterung der Ein-
und Ausschlusskriterien

Ubereinstimmung zwischen Studienleiter und
Prufarzten moglich.

Treten schwerwiegende UE oder gravierende NW auf
oder haufen sich nicht-schwerwiegende UE, so kann
der Studienleiter in alleiniger Entscheidung die Studie
abbrechen. Die Studie muss beendet werden, wenn
aufgrund von unerwiinschten Ereignissen die
Sicherheit der Therapie in Frage zu stellen ist.
Die Studien wird in zwei Zentren durchgefuhrt,
in denen gemischte Patientengruppen
behandelt werden

1. Klinik Buchinger Wilhelmi in Uberlingen

2. Immanuel Krankenhaus Berlin, Abt. fur

Naturheilkunde /Stiftungsprofessur fir
Naturheilkunde der Charité Berlin

An diesen Zentren werden jahrlich (n=2000
und n=1000 Patienten mit Fastentherapie der
kalorischer Restriktion stationar behandelt.
Zumeist ist der Anteil von Frauen ggu.
Ménnern leicht erhoht, die Altersspanne der
fastenden Patienten geht durch alle
Altersstufen mit einem Schwerpunkt zwischen
45-65 Jahren und einem Spektrum von 18 -99
Jahren.
Die statistische Analyse vergleicht explorativ
die Pra- zu Post Daten aller klinischen
Parameter und Inventare zur Einschatzung
des Fastens im Intragruppenvergleich. Weiter
erfolgt ein Gruppenvergleich von Patienten, die
fasten versus Patienten, die eine moderate
kalorische Restriktion erhalten. Die
Gruppenvergleiche erfolgen explorativ mit
ANCOVA.
SchlieBlich erfolgt bei allen Patienten ein
Emailing Follow-up per Mail 7 Tage, 3 und 12
Monate nach Entlassung. Die statistische
Aufarbeitung erfolgt an der Stiftungsprofessur
fur klinische Naturheilkunde, Institut fur
Sozialmedizin, Epidemiologie und
Gesundheits6konomie.

Fallzahl: Eine Fallzahlschatzung ist aufgrund des
Charakters der Studie i.S. einer Outcome —Forschung
mit Pra- zu Post Vergleichen nicht notwendig. Ziel ist
der Einschluss von insgesamt mindestens n>1000
Patienten in einem Zeitraum von 2 Jahren.

Einschlusskriterien:

- Alter 18-99 Jahre

- Beginnende (erste 24h) stationdre Behandlung bzw.
Klinikaufenthalt an einem der beiden Zentren in
Uberlingen oder Berlin

- Vorliegende schriftliche Einverstéandniserklarung

Ausschlusskriterien:
-Keine ausreichende sprachliche Verstandigung




b. Teilnehmerinformation (wer diese
mindlich erteilt und Angabe, wie viel Zeit
zwischen Aufklarung und Einwilligung
verbleibt, ansonsten Verweis auf deren Inhalt
als Anlage mdoglich)

c. Einwilligungserklarung (Verweis auf
deren Inhalt als Anlage mdglich)

d. Gdf. Information und Einwilligung des
gesetzlichen Vertreters (ggf. auch
Beschreibung des Verfahrens zur Einrichtung
einer gerichtlichen Betreuung)

17. MalBhahmen zur Gewinnung von
Studienteilnehmern (Aushang ?,
Zeitungsannoncen? Etc.)

18. Ggf.: Grund fiur die Einbeziehung und
Darlegung des therapeutischen Nutzens
fur Personen, die minderjahrig und/oder
nicht einwilligungsféhig sind.

19. Beziehung zwischen Studienteilnehmer

und Studienarzt/-arztin (Ist der Studienarzt
zugleich der behandelnde Arzt?)

20. Erklarung zur Einbeziehung
maoglicherweise vom Sponsor oder
Studienarzt abhangiger Personen

21. MalRnahmen, die eine Feststellung
zulassen, ob ein Studienteilnehmer an
mehreren Studien zugleich oder vor Ablauf
einer in der vorangegangenen Studie
festgelegten Frist teilnimmt.

22. Ggf.: Honorierung bzw. Kostenerstattung

der Studienteilnehmer (Hohe, wofiir soll gezahlt
werden ?)

23. Ggf.: Plan fur die Weiterbehandlung und
medizinische Betreuung der betroffenen
Personen nach dem Ende der Studie

24. Ggf.: Versicherung der Studienteilnehmer
(Versicherungsbestéatigung und
Versicherungsbedingungen, Versicherer,
Versicherungsumfang, Versicherungsdauer)

25. Ggf.: Dokumentationsverfahren (Verweis
auf CRF-Bégen mdglich)

26. Ggf.: Beschreibung, wie der
Gesundheitszustand gesunder betroffener
Personen dokumentiert werden soll

27. Gdf.: Methoden, unerwinschte
Ereignisse festzustellen, zu dokumentieren
und mitzuteilen (wann, von wem und wie ??)

maoglich

-Demenz oder anderweitig kognitiv stark
beeintrachtigende Erkrankung

- Bestehende Schwangerschaft oder Stillzeit

- Teilnahme an anderer Studie

- Klinikarzte geben persoénlich die Erstinformation und
eine schriftliche Teilnehmerinformation wird
ausgehandigt. Zwischen erster Aufklarung und
Teilnahmeeinwilligung verbleiben 24 h.

S. Anlage

Die Patienten werden in den beiden Zentren in
Uberlingen und Berlin im Rahmen des stationéren
Aufnahmegespraches Uber die Moglichkeit der
Studienteilnahme informiert.

In Einzelféllen moglich an der Klinik Buchinger
Wilhelmi.

Alle Patienten werden explizit nach einer
anderweitigen Studienteilnahme befragt und darauf
hingewiesen, dass eine gleichzeitige Teilnahme an
anderen klinischen Studien im Studienzeitraum nicht
maoglich ist.

Es erfolgt keine studienspezifische Versicherung. Die
Patienten sind in der Regelversorgung und die
behandelnden Arzte durch die Klinikhaftpflicht-
Versicherung versichert.

CRF werden mit den klinikinternen Dokumentationen,
erganzt durch VAS und NAS erstellt.

Initiale Meldung erfolgt von Studienteilnehmern an
Studienarzte oder Studienleiter. Diese werden
schriftlich innerhalb von 24 Stunden an den
Studienleiter gemeldet und schriftlich dokumentiert.



28. Vorgehen zum Schutz der
Geheimhaltung der gespeicherten Daten,
Dokumente und ggf. Proben, Darlegung der
Verschlisselung der Daten von

Studienteilnehmern (bitte nicht Initialen und
Geburtsdatum als Codierungsschema verwenden!)

29. Erklarung zur Einhaltung des
Datenschutzes

30. Namen und Anschriften der
Einrichtungen, die als Studienzentrum oder
Studienlabor in die Studie eingebunden sind,
sowie der Studienleiter und die Studienérzte

31. Angaben zur Eignung der Prifstelle,
insbesondere zur Angemessenheit der dort
vorhandenen Mittel und Einrichtungen sowie
des zur Durchfiihrung der klinischen Priifung
zur Verfugung stehenden Personals und zu
Erfahrungen in der Durchfiihrung &hnlicher
Studien

32. Vereinbarung tber den Zugang des
Prufers/Hauptprifers/Leiter der klinischen
Prifung, zu den Daten und den Grundsétzen
Uber die Publikation

33. Angaben zur Finanzierung der Studie

Im Rahmen der vorliegenden Studie werden alle
Patientendaten in den Priifbégen und der Datenbank
nur Uber eine Patientennummer identifiziert.

Nach dem Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) § 4(1)

Studienleiter:

Prof. Dr. med. Andreas Michalsen
Stiftungsprofessur und Hochschulambulanz fur
Naturheilkunde der Charité - Universitatsmedizin
Berlin. C/o Immanuel Krankenhaus Berlin
Abteilung fur Naturheilkunde

KdnigstralRe 63; 14109 Berlin

Tel.: 030/80505 690/-691

E-Mail: a.michalsen@immanuel.de

Studienzentrum Berlin:

Stiftungsprofessur und Hochschulambulanz far
Naturheilkunde der Charité - Universitatsmedizin
Berlin, c/o Immanuel Krankenhaus Berlin
Studienarzte: Dr. Christian Kessler, Larissa Meier
Study Nurse: Miriam Rdsner

Studienzentrum Uberlingen:

Klinik Buchinger Wilhelmi

Wilhelm- Beck- StralRe 27

D- 88662 Uberlingen

Studienéarzte:Dr. Francoise Wilhelmi de Toledo, Dr.
Stefan Drinda

Study Nurse: Franziska Grundler

Die Einrichtung des Studienleiters verfligt GUber eine
mehrjahrige Erfahrung in der Durchflihrung klinischer
Studien und hat bereits zahlreiche klinische Studien
durchgefuhrt. Diese Studien wurden innerhalb des
vorgegebenen Zeitplanes erfolgreich durchgefiihrt. An
der Einrichtung stehen in Studien erfahrenes
Personal, Prifarzte mit KKS/GCP Zertifikat sowie
angemessene Raumlichkeiten und durchgehend
nutzbare, moderne PC- Arbeitsplatze zur Verfligung.

An der Klinik Buchinger Wilhelmi stehen zwei
Prufarzte, eine Study Nurse mit KKS- Zertifikat sowie
ein Arzteteam mit zwei weiteren studienerfahrenen
Arzten zur Verfiigung. AuRerdem stehen
angemessene Raumlichkeiten und durchgehend
nutzbare moderne PC- Arbeitsplatze zur Verfigung.

Die Daten sind ausschlieBlich Uber den Studienleiter
zuganglich.

Die Publikation erfolgt unabh&éngig vom Ergebnis in
einer anerkannten Zeitschrift.

Die Studienaufwendungen werden Uber hauseigene


mailto:a.michalsen@immanuel.de

(wir weisen auf § 263 StGB hin) Mittel der beiden klinischen Einrichtungen

finanziert.
a. Finanzierungsquelle (Name und Sitz) Klinik Buchinger Wilhelmi; Uberlingen

Immanuel Krankenhaus Berlin
b. Hohe der kalkulierten Kosten pro Die Kosten der Studie sind unterteilt in die
Teilnehmer und insgesamt medizinisch-inhaltliche Entwicklungsphase und die

eigentliche Studiendurchfiihrungsphase. Fir die
gesamte Studiendurchfiihrung und wissenschaftliche
Aufarbeitung werden Kosten von insgesamt 50.000 €
angesetzt

c. Hohe der Kostenerstattung pro Teilnehmer | --------

und insgesamt

Name und Unterschrift des/der Antragstellers:
Ich versichere hiermit, dass die in diesem Antrag gegebenen Informationen richtig sind. Ich bin der

Auffassung, dass es méglich ist, die 0.g. Studie in Ubereinstimmung mit dem Protokoll, den nationalen
Rechtsvorschriften durchzufihren.

Mir ist bekannt, dass ich gemaf 8§19 Berliner Datenschutzgesetz (BInDSG) verpflichtet bin, fur
automatisierte Verarbeitungen personenbezogener und personenbeziehbarer Daten eine Datei- und
Verfahrensbeschreibung zu erstellen und diese gemaR §19a dem behordlichen Datenschutzbeauftragten
der Charité zur Verfiigung stellen muss. Ich bin dariiber informiert, dass wenn es sich um ein Verfahren
handelt, mit dem Daten verarbeitet werden, die einem Berufsgeheimnis (z.B. arztliche Schweigepflicht)
unterliegen, ich geméaR 85 BInDSG vor dem Einsatz dieses Verfahrens eine Vorabkontrolle durch den
behérdlichen Datenschutzbeauftragten der Charité veranlassen muss und ich das Verfahren erst bei
positivem Priifergebnis anwenden darf.

Name: Prof. Dr. med. Michalsen
Vorname: Andreas
Adresse: Konigstrasse 63; 14109 Berlin

Position: Chefarzt, Professor fiir klinische Naturheilkunde der Charité — Universitatsmedizin Berlin

Datum: 22.02. 2015

Unterschrift:

Prof. Andreas Michalsen
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